Bypass operation at  the beating heart in comparison to the operation with support of the heart-lung machine by Frank, Wilhelm & Konta, Brigitte
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Bypass operation at the beating heart in comparison to the operation
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Abstract
ThecoronaryBypassoperationatthebeatingheart(“off-pumpsurgery”)
is a new procedure which promises advantages in comparison to the
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established procedure with uses a heart-lung machine (“on-pump-sur-
gery”).
InthepresentedHTAreportcardiacsurgerythequestionisinvestigated,
whether there are advantages of the off-pump-surgery in comparison
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to the on-pump-surgery regarding medical effectiveness, safety as well
as cost effectiveness.
At the beginning a systematic literature search was done, the articles
were classified according to the hierarchy of evidence.
There are partly considerable different groups of patients included in
the different studies as well as quite different outcome parameters.
The quality of the studies in detail, where at least two groups are com-
pared was generally very good.
Thestudiesresultsshowmoreorlessequivalentresultsinthecompari-
son of the two operation techniques. Concluding neither a clinical su-
periority nor an inferiority on the basis of the present available studies
can therefore be proven (off-pump Coronary Artery Bypass; OPCAB) or
the conventional bypass operation with use of the heart-lung machine
(Coronary Artery Bypass Graft; CABG can).
The diagnostic criteria of a patient who is allocated to the one or other
operatingtechniqueareimportant.Duetotechnicalreasonsthemajority
of patients with the necessity of a bypass operation con only be treated
byCABG,(on-pump-surgery).Thesecriteriafortheallocationofoperation
techniques should be the important components of optimization con-
siderations.
Zusammenfassung
Die Bypassoperation am schlagenden Herzen (Off-Pump-Surgery) ist
ein „neueres“ Verfahren, das Vorteile gegenüber der etablierten Vorge-
hensweise mit Einsatz einer Herz-Lungen-Maschine (HLM; On-Pump-
Surgery) verspricht.
InvorliegendemHTA-BerichtwirddaherderFragenachgegangen,welche
VorteilehinsichtlichdermedizinischenWirksamkeitundSicherheitsowie
der Kosteneffektivität die Operation am schlagenden Herzen unter
Verwendung einer speziellen Technik (Off-Pump-Surgery) im Vergleich
zur konventionellen Herzchirurgie mit Verwendung der HLM (On-Pump-
Surgery) hat.
ZuBeginnwurdeeinesystematischeLiteraturrecherchevorgenommen,
die gefundenen wissenschaftlichen Artikel klassifiziert, im Sinn der
EvidenzhierarchiebewertetundentsprechendihrerAussagekraftindie
Gesamtaussage einbaut.
Zunächst fiel auf, dass sich die Kollektive zwischen den Studien teils
beträchtlichunterscheiden,wasdenRisikostatusunddieverwendeten
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grad von einer unterschiedlich guten Vergleichbarkeit der Kollektive
auszugehen.
Die Studienergebnisse zeigen in der Regel mehr oder weniger gleich-
wertige Resultate beim Vergleich der beiden Operationstechniken. Als
Schlussfolgerung kann daher festgehalten werden, dass auf der Basis
dergegenwärtigzurVerfügungstehendenStudienwedereineklinische
Überlegen-nocheineUnterlegenheitderBypassoperationamschlagen-
denHerzen(OffPumpCoronaryArteryBypass;OPCAB)bzw.derkonven-
tionellen Bypassoperation mit Verwendung der HLM (Coronary Artery
Bypass Graft; CABG) belegt werden kann.
Eine große Bedeutung haben die differenzialdiagnostischen Kriterien,
nach denen ein Patient als potenzieller Patient für einen „Off-Pump“-
Eingriffbetrachtetwird.Festzuhaltenist,dasseinGroßteilderHerzope-
rationen, bei denen ein Bypass gelegt werden muss, aus operations-
technischen Gründen nicht mittels der „Off-Pump“-Technologie durch-
geführt werden kann. Diese Kriterien unterscheiden sich geringfügig
und sollten Bestandteil von operationstechnischen Optimierungsüber-
legungen sein.
Schlüsselwörter: biomedizinische Technologie,
Off-Pump-Koronararterien-Bypass-Operation,herzchirurgischeVerfahren,
koronarer Bypass, Koronararterien-Bypass
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1. Introduction
The Bypass operation at the beating heart “off-pump-
surgery“ is a procedure which promises advantages over
the established procedure with use of a heart-lung ma-
chine (“on-pumping-surgery”). These techniques are for
about 18 years in the routine in use but only in the last
few years there is an intensified research activity.
Altogether97,870heartsurgicaloperationsin80centres
were carried out in the year 2000 in Germany. 4886
(5.0%) were carried out minimal invasively, 4095 (4.2%)
weredonebyoff-pump-technique(OPCAB)–theoperation
was carried out at the beating heart without use of the
extracorporeal circulation (EKZ) or heart-lung machine
(HLM).
With OPCAB-technique, the disadvantages of the HLM –
adeteriorationofthekidneysandrespiratoryfunctionon
the one hand and possible cerebrovasculary incidents
on the other hand – should be avoidable. Both the myo-
cardial damage and the inflammatory reactions to the
heartoperationortotheextracorporealcirculationappear
toapresumablylowerextent.Thedurationoftheartificial
respiration and the length of hospital stay shall be re-
duced significantly. Therefore OPCAB is interesting.
2. Question
The following questions arise in particular:
• Is the bypass operation with the beating heart a med-
ically effective and sure procedure and comparable to
the technique of the operation with a heart-lung ma-
chine (CABG)?
• Which cost efficiency does the Bypass operation with
thebeatingheartgainincomparisonwiththeoperation
with the use of a heart-lung machine?
• Are there ethical doubts against use of the bypass
operation with the beating heart?
• Which recommendations for the use of the Bypass
operation with the beating heart can be given for the
German health system?
• Which advantages does the conventional cardiac sur-
gery (CABG) have in comparison to the off-pump-sur-
gery regarding medical effectiveness, safety as well
as cost effectiveness?
3. Methodology
Toanswerthesequestionsstatementasystematiclitera-
tureresearchwascarriedout.Theidentifiedpublications
were classified according to the hierarchy of evidence
and synthesized to general conclusions.
4. Results
The following answers can be given very briefly on the
formulated questions:
Is the bypass operation with the beating heart
a medically effective and sure procedure and
comparable to the technique of the operation
with a heart-lung machine (CABG)?
The Bypass operation at the beating heart is a medically
effective and safe procedure, and for those patients at
whom this technique can be chosen comparable to the
conventional bypasses surgery with the use of the heart-
lung-machineregardingitssideeffectsandcomplications.
At present, there is no scientific study with such a gener-
alizibility which would favour the one or other method.
Which cost efficiency does the Bypass
operation with the beating heart gain in
comparisonwiththeoperationwiththehelpof
a heart-lung machine?
Both the total costs (not however part cost blocks) and
the medical effectiveness of this operation technique of
the operation at the beating heart are comparable after
a present studies. There is no study which convincingly
contradictsthatthegeneralhypothesisthatthecostsare
equivalent. You can assume equal relations of cost/effi-
ciency of the two techniques.
Are there ethical doubts against use of the
Bypass operation with the beating heart?
There are no publications which have expressed ethical
doubts concerning the technique of surgery with the
beating heart. The discussion could most likely be
measured in terms of complications. On the other hand
this operation technique is not appropriate for the large
part of the patients which must undergo a bypass oper-
ation for technical reasons.
Which recommendations for the use of the
Bypass operation with the beating heart can
be given for the German health system?
The application of OPCAB requires a permanent occupa-
tion of surgeons with this method. It could happen that
at smaller heart centres the number of patients which
could be treated with this special technique gets very
small, also due to the fact that there are more different
surgeons.
Thisminimumnumberisnotfixed,butconcerningquality
assurancethereisnodoubt,thatsuchaminimumexists.
Arecommendationcouldthereforebe,thatonlyacertain
(small) number of surgeons should deal with this oper-
ation technique within a cardiac surgery centre or that
small heart centres should cooperate with other centres
possiblyinquestionsoftheapplicabilityofthistechnique.
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cardiac surgery (CABG) have in comparison to
the off-pump-surgery regarding medical
effectiveness, safety as well as cost
effectiveness?
The broader applicability and greater universality of the
on-pump-technique method can be regarded as advan-
tages of the conventional cardiac surgery with use of the
heart-lung machine. The conventional operation method
alsowouldbepossibleforallpatientswhoneedabypass
operation; this is reversely, however, in no way valid.
About 10% of the patients which have to have a bypass
operation would be suitable for the off-pump-technique.
If there are uncertainties concerning the technique, the
conventional method should be preferred to avoid a
possibleintraoperativechanceoftheoperationtechnique.
5. Discussion
Themethodofoff-pump-surgeryatthebeatinghearthas
got more importance in the last few years. The question
arose, whether it can be considered as superior in com-
parison to the connectional method CABG with the on-
pump-technique.
It is that a large part of the heart operations at which a
Bypass must be put cannot be carried out by off-pump-
techniques due to technical reasons. These criteria for
thetechnicalapplicabilityaredifferentinsignificantlyand
shouldbecomponentofoperationtechnicaloptimization
considerations. The criterions are, however, relatively
clear to the surgeons.
A classification exists with regard to the risk state which
orientatesitselfduetoenzymatic,hemodynamicandalso
other physical or biological criterions.
Fromtheassumption,thatthepatientsgotthetechnique
which is possible and applicable, there are subgroups,
in which these two techniques can be compared.
Therearepartlyconsiderabledifferentgroupsofpatients
includedinthedifferentstudiesaswellasquitedifferent
outcome parameters. The quality of the studies in detail,
where at least two groups are compared was generally
very good.
The outcome parameters vary also considerably within
metaanalyses as well as between different randomized
controlled trials.
The consideration is carried out from the perspective of
the questions whether the OPCAB technique is a safe
technique,andwhethertherearedifferencesineconomic
respect.
Asarule,thestudiesresultsshowmoreorlessequivalent
resultsinthecomparisonofthetwooperationtechniques.
If you assume a justified increased learning curve
meanwhile that learning the operation technique is suffi-
ciently possible, then the practically techniques are safe
from the point of view of the innovation.
The central hypotheses, which states that under the as-
sumption of a principal comparability of these two tech-
niques, there is no difference between the outcomes,
can not be refused.
6. Conclusion
The method of the “off-pump-surgery” can be regarded
as a safe method to provide the operation to those pa-
tients for which this type of heart surgically is possible
fromatechnicalpointofview.Noconvincingpublications
couldbefoundthatonetechniqueissuperiortotheother
one.
Thedifferentialdiagnosticcriterionsafterwhichapatient
is regarded as a potential patient for an “off-pump-sur-
gery” operation have a great importance. Here the indi-
vidual heart centres seem to distinguish with regard to
their experience, the drive of innovation or the risk to be
willing to take.
An essential meaning also is the fact that the “off-pump-
surgery” is and will be rarer due to operation technical
reasons. The question of the technical abilities of the
surgeon has therefore to be mentioned since operations
carried out rarely can lead to quality losses relatively
quickly.
Ithastobetakenfromscientificcommentsortheprocess
of discussion that for a detailed judgement of the two
procedures more and more also perioperative complica-
tions have to be drawn in consideration. These param-
eters are primarily fundamentally, however not so much
for operation technical reasons for another optimization
of the procedure from the perspective of the patient or
the health supply system.
Concluding heart beating bypass operation is neither in-
ferior nor superior in comparison to the conventional
operating technique using the heart-lung machine (on-
pump) on the basis of the systematically selected publi-
cations.
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1. Einleitung
DieBypassoperationamschlagendenHerzen(Off-Pump-
Surgery) ist ein „neueres“ Verfahren, das Vorteile gegen-
über der etablierten Vorgehensweise mit Einsatz einer
Herz-Lungen-Maschine (HLM; On-Pump-Surgery) ver-
spricht. Obwohl seit rund 18 Jahren in der Routine im
Einsatz, hat sich erst in den letzten Jahren eine stärkere
Forschungsaktivität feststellen lassen.
2000 wurden in Deutschland insgesamt 97.870 herz-
chirurgische Eingriffe in 80 Zentren durchgeführt. Davon
wurden 4886 (entspricht 5,0%) Eingriffe minimal-invasiv
vorgenommen.4095(entspricht4,2%)Patientenwurden
in der so genannten „Off-Pump“-Technik operiert, d. h.
derEingriffwurdeamschlagendenHerzenohneVerwen-
dung der extrakorporalen Zirkulation (EKZ) bzw. HLM
vorgenommen. Die Nachteile der HLM, eine Einschrän-
kungderNieren-undrespiratorischenFunktioneinerseits
sowiemöglichezerebrovaskuläreZwischenfälleanderer-
seits,könnendabeiangeblichvermiedenwerden.Sowohl
der Myokardschaden als auch die inflammatorische Re-
aktionen auf die Herzoperation bzw. auf die EKZ treten
dabeiinvermutlichgeringeremMaßauf.DieBeatmungs-
dauer und die Dauer des stationären Aufenthalts sollen
dabei signifikant reduziert werden. Daher finden diese
Operationsverfahren ohne HLM breiteres Interesse.
2. Fragestellung
Im Einzelnen stellen sich folgende Fragen:
• Ist die Bypassoperation am schlagenden Herzen ein
medizinisch wirksames und sicheres Verfahren sowie
der Wirksamkeit der Operation unter Zuhilfenahme
einer HLM vergleichbar?
• Welche Kosteneffizienz hat die Bypassoperation am
schlagenden Herzen im Vergleich zur Operation unter
Zuhilfenahme einer HLM?
• Gibt es ethische Bedenken gegen den Einsatz der By-
passoperation am schlagenden Herzen?
• Welche Empfehlungen zum Einsatz der Bypassopera-
tionamschlagendenHerzenkönnenfürdasdeutsche
Gesundheitssystem gegeben werden?
• Welche Vorteile hinsichtlich der medizinischen Wirk-
samkeit und Sicherheit sowie der Kosteneffektivität
hat die konventionelle Herzchirurgie mit Verwendung
derHLM(On-Pump-Surgery)imVergleichzurOperation
am schlagenden Herzen unter Verwendung einer
speziellen Technik (Off-Pump-Surgery)?
3. Methodik
Um diese Fragen zu beantworten, wurde eine systemati-
sche Literaturrecherche vorgenommen, die gefundenen
wissenschaftlichen Artikel klassifiziert, also im Sinn der
Evidenzhierarchie bewertet und entsprechend ihrer Aus-
sagekraftanalysiertsowiefürdieGesamtaussageverwen-
det.
4. Ergebnisse
In aller Kürze können die folgenden Antworten gegeben
werden:
Ist die Bypassoperation am schlagenden
Herzeneinmedizinischwirksamesundsicheres
VerfahrensowiederWirksamkeitderOperation
unter Zuhilfenahme einer HLM vergleichbar?
Die Bypassoperation am schlagenden Herzen ist ein
medizinischwirksamesundsicheresVerfahrensowiefür
jene Patienten, bei denen aus operationstechnischen
Gründen diese Technik gewählt werden kann, nach heu-
tiger Einschätzung sowohl hinsichtlich ihrer Wirkung, als
auch ihrer Nebenwirkungen und Komplikationen im we-
sentlichenvergleichbar.Esgibtderzeitkeinewissenschaft-
liche Studie mit einer solchen Verallgemeinerungsfähig-
keit, die die eine oder andere Methode begünstigen
würde.
Welche Kosteneffizienz hat die Bypass-
operationamschlagendenHerzenimVergleich
zur Operation unter Zuhilfenahme einer HLM?
SowohldieGesamtkosten(nichtjedochTeilkostenblöcke)
alsauchdiemedizinischeWirksamkeitdieserOperations-
technikderOperationamschlagendenHerzen(Off-Pump)
sind nach gegenwärtiger Studienlage vergleichbar. Es
gibt keine Studie, die der generellen Hypothese nach
Gleichheit der Kosten überzeugend widersprechen
könnte. Es kann bei Gegenüberstellung der Kosten und
der Effizienz im Sinn einer Kostennutzenanalyse von
vergleichbaren Relationen ausgegangen werden.
Gibt es ethische Bedenken gegen den Einsatz
derBypassoperationamschlagendenHerzen?
EskonntentrotzumfangreicherLiteraturrecherchekeine
Arbeitengefundenwerden,dieethischeBedenkengegen-
übereinemchirurgischenEinsatzamschlagendenHerzen
geäußert hätten. Die Diskussion könnte am ehesten an
den zu erwartenden Komplikationen gemessen werden,
wobeidieMethodederBypassoperationamschlagenden
HerzeneinvielgeringeresAusmaßanInvasivitätaufweist.
Es ist diese Operationstechnik jedoch für den Großteil
derPatienten,diesicheinerBypassoperationunterziehen
müssen,ausoperationstechnischenGründennichtgeeig-
net.
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Bypassoperation am schlagenden Herzen
können für das deutsche Gesundheitssystem
gegeben werden?
Die Anwendung der „Off-Pump“-Technik erfordert von
Chirurgen eine permanente Beschäftigung mit dieser
Methode.Eskönntesein,dassbeikleinerenHerzzentren
dieAnzahlderPatienten,diefürdieseOperationstechnik
in Frage kommen so klein wird, dass eine weitere Auftei-
lung auf mehrere Chirurgen die Anzahl der in einem be-
stimmten Zeitraum durchgeführten Operationen unter
eine gewisse Grenze fällt. Diese Mindestzahl wird nicht
festgelegt, jedoch die Existenz einer solchen minimalen
AnzahlausÜberlegungenderQualitätssicherungnichtin
Frage gestellt. Eine Empfehlung könnte daher lauten,
dasssichinnerhalbeinesHerzchirurgiezentrumsnureine
bestimmte (kleine) Zahl an Chirurgen mit dieser Operati-
onstechnikbeschäftigensolltebzw.dasskleineHerzzen-
tren möglicherweise in Fragen der Anwendbarkeit dieser
Technik mit anderen Zentren kooperieren sollten.
WelcheVorteilehinsichtlichdermedizinischen
Wirksamkeit und Sicherheit sowie der
Kosteneffektivität hat die konventionelle
Herzchirurgie mit Verwendung der HLM
(On-Pump-Surgery) im Vergleich zur Operation
am schlagenden Herzen unter Verwendung
einesspeziellen„Devices“(Off-Pump-Surgery)?
AlsVorteilederkonventionellenHerzchirurgiemitVerwen-
dung der HLM können die breitere Anwendbarkeit und
größere Universalität der Methode betrachtet werden.
BeisämtlichenPatienten,beideneneineBypassoperation
am schlagenden Herzen möglich ist, wäre auch eine
konventionelle Operationsmethode möglich, umgekehrt
giltdiesjedochinkeinerWeise.Rund10%derPatienten,
die sich einer Bypassoperation unterziehen müssen,
wären für die „Off-Pump“-Methode geeignet. Bei Unklar-
heitenhinsichtlichdesRisikostatuswäredahertendenzi-
ell die konventionelle Methode vorzuziehen, um einen
etwaigenintraoperativenWechselderOperationstechnik
zu vermeiden.
5. Diskussion
Die Methode der „Off-Pump“-Chirurgie am schlagenden
Herzen hat in den letzten Jahren an Bedeutung gewon-
nen. Es stellte sich daher die Frage, ob diese Technik der
konventionellenBypasschirurgieunterZuhilfenahmeder
HLM ebenbürtig, oder eventuell überlegen ist.
Festzuhalten ist, dass ein Großteil der Herzoperationen,
bei denen ein Bypass gelegt werden muss, aus operati-
onstechnischen Gründen nicht mittels der „Off-Pump“-
Technologie durchgeführt werden kann. Diese Kriterien
für die technische Anwendbarkeit unterscheiden sich
geringfügigundsolltenBestandteilvonoperationstechni-
schen Optimierungsüberlegungen sein. Im Großen und
Ganzen sind die Kriterien jedoch den durchführenden
Chirurgen relativ klar.
Es existiert eine Einteilung hinsichtlich des Risikostatus,
dersichanenzymatischen,hämodynamischenundauch
sonstigen physikalischen oder biologischen Kriterien ori-
entiert.
GehtmannunvonderAnnahmeaus,dassPatienten,die
einer „Off-Pump“-Technik zugeführt werden, diese auch
nachsorgfältigerAbwägungderVor-undNachteileerhal-
ten, so können Subgruppen von Patienten gebildet wer-
den, bei denen eine Vergleichbarkeit der beiden Operati-
onstechniken möglich ist.
Generell gesagt, unterscheiden sich die Kollektive zwi-
schendenStudienteilsbeträchtlich,wasdenRisikostatus
angeht. Innerhalb der Studien ist je nach Evidenzgrad
von einer unterschiedlich guten Vergleichbarkeit der
Kollektive auszugehen.
Betrachtet man die Ergebnisse der Metaanalysen als
auchdereinzelnenrandomisiertenkontrolliertenStudien,
so sind ebenfalls die Parameter, die den Studien als pri-
märeodersekundäreParameterzugrundegelegtwerden,
teils stark unterschiedlich.
DieBetrachtungerfolgtausderPerspektivederFragestel-
lungen und zwar, ob die OPCAB eine sichere Technik ist,
die ebenbürtig der konventionellen Bypasschirurgie be-
trachtet werden kann und ob eventuelle ökonomische
Unterschiede zu beobachten sind.
Die Studienergebnisse zeigen in der Regel mehr oder
wenigergleichwertigeResultatebeimVergleichderbeiden
Operationstechniken.Gehtmanvondermittlerweiledurch
eine gestiegene Lernkurve gerechtfertigten Annahme
aus, dass das Erlernen der Operationstechnik ausrei-
chend möglich ist, so sind aus dem Gesichtspunkt der
Innovation die Techniken praktisch sehr weit ausgereift.
Unter der Annahme der Vergleichbarkeit der beiden
Operationstechniken kann die zentrale methodisch for-
mulierte Hypothese, der zufolge kein Unterschied in me-
dizinischer Wirksamkeit oder Sicherheit oder ökonomi-
scher Hinsicht der beiden Operationstechniken besteht
(Nullhypothese, (H0), bedeutet kein signifikanter Unter-
schied) nicht widerlegt werden.
6. Schlussfolgerung
Die Methode der „Off-Pump“-Bypasschirurgie kann als
sichere Methode betrachtet werden, jene Patienten, bei
denen aus operationstechnischer Sicht diese Form des
Eingriffs möglich ist, herzchirurgisch zu versorgen. Es
können in der Literatur keine überzeugenden Belege für
die Unter- oder Überlegenheit der „Off-Pump“-Chirurgie
im Vergleich zur konventionellen Bypasschirurgie mittels
HLM gefunden werden.
Eine große Bedeutung haben die differenzialdiagnosti-
schen Kriterien, nach denen ein Patient als potenzieller
Patientfüreinen„Off-Pump“-Eingriffbetrachtetwird.Hier
scheinensichdieeinzelnenHerzzentrenhinsichtlichihres
Erfahrungshintergrundes,derInnovationsfreudigkeitoder
der Risikobereitschaft zu unterscheiden.
6/7 GMS Health Technology Assessment 2006, Vol. 2, ISSN 1861-8863
Frank et al.: Bypassoperation am schlagenden Herzen im Vergleich ...Eine wesentliche Bedeutung liegt auch in der Tatsache,
dassdie„Off-Pump“-Chirurgieumeinvielfachesseltener
istundausoperationstechnischenGründenauchbleiben
wird.DaheristdieFragedestechnischenVermögensdes
Chirurgen zu nennen, da selten durchgeführte Eingriffe
in der Regel relativ rasch zu Qualitätseinbußen führen
können.
Aus wissenschaftlichen Kommentaren bzw. dem Diskus-
sionsprozess ist zu entnehmen, dass für eine detaillierte
BeurteilungderbeidenVerfahrenverstärktauchperiope-
rative Komplikationen in Betrachtung zu ziehen sind.
Diese Parameter sind vor allem aus operationstechni-
schen Gründen für eine weitere Optimierung des Verfah-
renswesentlich,jedochnichtsosehrausderPerspektive
desPatientenoderdesGesundheitsversorgungssystems.
Schlussfolgernd kann daher festgehalten werden, dass
auf der Basis der gegenwärtig zur Verfügung stehenden
StudienwedereineklinischeÜber-nocheineUnterlegen-
heit der Bypassoperation am schlagenden Herzen (Off
Pump Coronary Artery Bypass; OPCAB) bzw. der konven-
tionellen Bypassoperation mit Verwendung der HLM
(CoronaryArteryBypassGraft;CABG)belegtwerdenkann.
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